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   A phase II study of a new anthracycline anti-cancer antibiotics, epirubicin (EPI), was 
undertaken in 71 patients with urothelial malignancies; 40 with advanced urothelial mali-
gnancies and 31 with superficial bladder cancer. Out of them 32 patients with advanced 
stage of urothelial cancer were evaluated for the systemic use of EPI, while 30 patients with 
superficial bladder cancer for intravesical use. Intravenous administration of this new anti-
cancer antibiotic, at a dosage of 60  mg/m2 every three weeks, showed the response rate of 
20.0% for advanced bladder cancer and 14.3% for renal pelvic and ureteral tumors. In cases 
of superficial bladder cancer, at a dosage of 60 mg/30 ml x 3 day every week in principal, the 
response rate was 66.7%. Eight out of 30 patients showed complete disappearance of the tu-
mor. Twelve patients also showed more than 50% tumor regression. As for adverse effects 
no serious cardiotoxicity was demonstrated. Anorexia and other gastrointestinal side effects, 
such as nausea and vomiting, were also seen. Alopecia and myelosuppression were the major 
adverse effects among patients with systemic EPI administration. With intravesical use of 
EPI, cystitis syndrome was the major toxicity. However, no systemic side effects were noted 
in these cases. In conclusion, EPI was assumed to be effective for the treatment of advanced 
urothelial tumors and superficial bladder cancer.






























































2.原 則 と して,以 下 の 条 件 が満 足 され て い る こ とが
必 要 で あ る.
1)対象 病 巣(原 発 巣 あ るい は 転移 巣)に 対 す る前
治療 か ら4週間 以 上 の間 隔 が あ り,前治療 の影 響 を
認 め な い.し か し,前 治 療 に て病 状 が 進 行(PD)
と判 断 され る も のに つ い て は この 限 りでは な い,
また 既 治 療 と してanthracycline系薬 剤 は 使 用
され て い な い こ とが 望 ま しい.
2)白 血 球 数4,000/mm3以上.
3)血 小板 数10万XMm3以 上.
4)Totalbilirubin3.Omg/d1以下.
5)GOT,GPT正 常 値 の2倍 以 内.
6)Creatinine2.Omg/dl以下.
7)ECGに 重 篤 な異 常 を 認 め な い.
8)重 篤 な 感染 症,心 疾 患 な どを 合併 して い な い.
9)活 動 性 の重 複 癌 を有 しな い.
10)75歳以 下.
11)「固 形 が ん 化 学 療 法 直 接 効果 判定 基 準 」 に お け
るperformancestatus3以下.(た だ し,主 治
医 が本 薬 剤 の投 与 可能 と判 断 した 場 合 は,こ の 限
りで は な い.)























































不 完 全 例
静脈内投与5
膀胱腔内注入0




Fig.2.全治 験 例 の 内訳
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でgrade1に属 し,貧 血と断定す るには至らず,ま
新 島 ・ほ か:尿 路癌 ・Epirubicin 1365
Table5.抗腫瘍効果(膀 胱腔内注入)
項 目 完全例



















































































































現した.そ の他,悪 心,嘔 吐が15例(40.5%),口内
炎が4例(10.8%),下痢が2例(5.4%)に認められ
た.
脱毛は18例(48.7%)と高頻度 に見 られた.そ の











したが,3回 目,5回 目が多く必ず しも一定の傾向が





項 目 濃 獺 例数(%)
WHO基 準Gradc




白 血 球 減 少
血 小 板 減 少




心 機 能 異 常
発 熱
脱 毛
食 欲 不 振*
全 身 倦 怠 感





































































































評価例数 発現例数 発 現 時 期(注 入回数)
1回目2回 目3回 目4回 目5回 目6回 目7回 目9回 目
30 20 2 1 6 1 6 2 1 1
の前tc津島5)がビーグル犬で両側尿管皮膚震を施行し
空置した膀胱腔内に単回投与してDXと 比較した結
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Tab王e9.Anrhracylinc系抗 癌 性 抗 生 物 質 の進 行 膀 胱 癌 に 対 す る臨床 効 果
薬 剤 名 DX THP EP五
報告者(年) Yagoda(1982)新島ら(1986) 今回の報告(1986)
症 例 数 183 27 25
有 効 率%
(CR+PR) 17 22.2 20.0













ml×3日連投4日 休薬し,こ れを2週 連続で施行し






























































薬 剤 名 DX THP EPI
















有効率(%) 71.3 60.0 66.7
薬 剤 濃 度(
mcg!ml) 1,000～2,000 500～1,000 2,000
通した点であるといえ よ う.消化器症状とて食欲不
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